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Ertesités széma : 2025/0542/BE (Belgium)

Hatdrozat a Zypadhera 405 mg retard intramuscularis szuszpenzios
injekcio (por + oldoszer) 405 mg + 3 ml injekcids lUivegben, a
Zypadhera 300 mg retard intramuscularis szuszpenzids injekcio (por +
olddszer) injekcids uvegben [...] gyogyszerek kivitelére vonatkozé
beadvany meghosszabbitasarol

Erkezés datuma : 26/09/2025
Felfiiggesztés vége : 29/12/2025

Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2025) 2642

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2025/0542/BE

A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudgukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - N'vwatonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kapuia évapEn npobeopiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20252642.HU
1. MSG 001 IND 2025 0542 BE HU 26-09-2025 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert I, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03
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+32 25284000

4.2025/0542/BE - C10P - Gydgyszerek

5. Hatarozat a Zypadhera 405 mg retard intramuscularis szuszpenzids injekcid (por + olddszer) 405 mg + 3 ml injekcids
Gvegben, a Zypadhera 300 mg retard intramuscularis szuszpenzids injekcié (por + olddszer) injekcids Givegben [...]
gyégyszerek kivitelére vonatkoz6 beadvany meghosszabbitasaroél

6. A Zypadhera 405 mg retard szuszpenzids intramuscularis injekcié (por + oldészer) 405 mg + 3 ml injekcids Givegben, a
Zypadhera 300 mg retard szuszpenzids intramuscularis injekcié (por + oldészer) 300 mg + 3 ml injekcids livegben és a
Zypadhera 210 mg retard intramuscularis szuszpenziés injekcié (por + oldészer) 210 mg + 3 ml injekcids Givegben
gydgyszerek

7.

8. A tervezet a gyogyszerekrdl sz616, 1964. marcius 25-i torvény 12f. cikke masodik albekezdésének végrehajtasardl
sz616, 2023. januar 19-i kiralyi rendelet 4. cikkének 1. §-aban, valamint 4. cikke 2. §-anak elsé albekezdésében és 3. §-
anak elsd albekezdésében meghatarozott feltételek szerinti engedélykételezettséget meghosszabbitja egy, a belga
piacra szant, meghatdarozott gydgyszer kivitelére vonatkozdan, annak hidnya esetén. Elézetes engedélyeztetés egy
meghatarozott id6szakra (azaz a hidny fennalldsanak bejelentett tervezett idétartamara), nevezetesen 2026. marcius 31-

ig.
9. Belgiumban a gydégyszerhidny lekiizdése a lehetd leggyorsabb és leghatékonyabb médon a kozegészség védelmének
biztositdsa érdekében.

Ez a tervezet a Moniteur belge-ben (Hivatalos Kézlony) vald, 2026. januar 1-jei kihirdetésével 1ép hatdlyba a 2025/0137/B
szamon bejelentett, 2025. december 31-én hatdlyat veszt6 hatarozat folytonossaganak biztositdsa érdekében.

10. Az alapszovegek hivatkozdsai: 2025/0317/BE

Az alapszovegeket egy korabbi értesités keretében kildték meg:
2025/0317/BE

11. Nem
12.

13. Nem
14. Nem
15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem

kkokkskkkokkk



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



